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*Ceska myelomova skupina

Registr monoklonalnich gamapatii pfedstavuje spolu s programem CRAB dva hlavni souéasné projekty Ceské myelomové skupiny. Davo-
dem pro jeho vytvofeni byla snaha o zahajeni prospektivniho sledovani dat nemocnych s monoklonalnimi gamapatiemi z regionu stiedni
a vychodni Evropy s cilem sledovani jejich incidence, vyuzivani a efektu jednotlivych lé¢ebnych modalit véetné vyskytu nezadoucich
pfihod a toxicity. Jde o ambiciézni projekt i ve svétovém méritku, ktery by mél do budoucna vést k dalSimu zlepseni pé¢e o nemocné.
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RMG - Registry of Monoclonal Gammopathies

Registry of monoclonal gammopathies together with the programme CRAB represent currently two main projects of the Czech Myeloma
Group. The purpose of this project is the prospective data analysis of monoclonal gammopathies patients in the region of the middle and
also the east Europe including incidence of diseases, therapeutical modalities used, the treatment results and the most frequent adverse
events of therapy. It is ambitious project which could help us to improve the care about patients with monoclonal gammopathies.
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Registr monoklondinich gamapatii (RMG)
predstavuje spolu s programem CRAB zamé-
fenym na zlepseni ¢asné diagnostiky nemoc-
nych s mnohocetnym myelomem dva hlavni
soucasné projekty Ceské myelomové skupiny
(CMG). Oficidlné byl predstaven u prilezitosti
kazdoro¢niho setkdni CMG ve Velkych Bilovicich
v dubnu 2007. Dlvodem pro jeho vytvoreni byla
snaha o zahdjeni prospektivniho monitoringu
dat nemocnych s monoklondlnimi gamapatie-
mi z regionu stfednf a vychodnf Evropy s cilem
sledovanf jejich incidence, vyuzivani a efektu
jednotlivych [é¢ebnych modalit véetné vyskytu
nezddoucich pfihod a toxicity v podminkach
bézné klinické praxe. Pfedpokladem je spolu-
prace vyznamnych center zabyvajicich se danou
tématikou v regionu centrdlnfa vychodnf Evropy
tak, aby mohlo byt dosazeno kritického mnoz-
stvi hodnocenych parametrd.

Aktudlnf stav databdze a pocty nemocnych
v jednotlivych skupinach spolu s pfehledem
jednotlivych spolupracujicich center shrnuje
obrdzek 1. Od 1. 5. 2007 do soucasné doby
zadava data do registru jiz celkem 17 center
spolupracujicich v ramci CMG, dnes se jiz
opravdu jednd o mezindrodni databazi, pro-
toze kromeé 15 center z Ceské republiky jsou
aktivni i 2 hlavni centra Slovenské republiky
a pladnuje se moznost pfipadného pripojenf
daldich center Slovenské republiky, ale event.
i Polska a Madarska po vyfeseni smluvnich
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vztahl s CMG. K datu 4. 4. 2011 bylo jiz v RMG
registrovano celkem 3254 nemocnych s mono-
klondlInimi gamapatiemi, z toho bylo 1895 ne-
mocnych s mnohocetnym myelomem a 1359
nemocnych s MGUS.

Onkologie 2011; 5(3): 138-140

Vstup do databdze je umistén na webovych
strankach CMG — Ceské myelomové skupiny
(www.myeloma.cz) pod ikonou Registr RMG.
Po jeji volbé se otevie zékladnf strdnka registru,
kterd je zobrazena na obrazku 2. Ta umoznuje

Obrdzek 1. Aktudlni stav registru monoklonalnich gamapatif
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Obrdzek 2. \stupni stranka RMG se zakladni nabidkou pro uzivatele
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Graf 1. Priklad vizualizace dat v RMG - rozdéleni nemocnych s MGUS dle rizika
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bud pfimy vstup do registru, ke kterému je vsak
jiz nutné prihlaseni Gcastnika pomoci specific-
kého loginu a hesla, nebo vstup do nové pfi-
pravené vizualizace celkovych dat, kterd je bez
omezeni piistupnd vsem zajemcdm a umoznuje
ziskat i zdkladnf statisticky prehled o poctu a ty-
pu aktudlné zadanych dat v registru, a to vcet-
né moznosti grafického zobrazeni. Jako priklad
vizualizace dat z registru RMG je na obrazku 3
zobrazeno grafické rozdéleni zadanych pacient
s MGUS do rizikovych skupin dle poméru leh-
kych fetézcd, typu a kvantity monoklonélniho
imunoglobulinu. Pokud chce néktery uzivatel
ziskat analyzu dat tykajici se konkrétniho cen-
tra, pak je jiz opét nutné znat pfistupovy login
a heslo pro dané pracovisté.

Datova struktura systému obsahuje vsech-
ny zakladni polozky naplnujici standardy pro
parametrické sledovani pacient(, zejména te-
dy zaznamy o diagndéze onemocnénf véetné
hlavnich, v souc¢asnosti zndmych rizikovych

a prognostickych faktor a dale i o monitorin-
gu pribéhu terapie, ktery zahrnuje i popis jejich
vysledkd a pfipadnych komplikaci. Systém je
vytvoren na principu sbéru minimdlniho poctu
parametr(. Je primarné orientovén na epidemio-
logicka data a zékladni data preziti a vysledkd
lécebnych piistupd. Univerzalnia obecné platna
datova struktura registru umoznuje detailnf sle-
dovani jakéhokoli nemocného jiz od okamZiku
prvniho prikazu monoklondlniho gradientu
v séru nebo modci.

Registr monoklonélnich gamapatii je v sou-
¢asné dobé vyuzivan jako zékladna pro evidenci
monoklonalnich gamapatii a validni monito-
ring nakladné farmakoterapie u mnohocetného
myelomu. Cerpat zného mohou ale i dali pro-
jekty zaméfené na Sirsi hodnocenf epidemio-
logickad, diagnosticka a lécebna. RMG - tedy
Registr Monoklonélnich Gamapatif je vybudo-
van na dvou zékladnich principech: (1) kazdé
centrum ma trvale on-line k dispozici pouze sva

data a soucasné i zakladnf automatické analyzy
vcetné odpovidajicich grafickych zobrazenf pré-
Ve pro svoje centrum; (2) pro spole¢né analyzy
mohou byt slouc¢ena data pouze téch center,
kterd vyjadrila pisemny souhlas se sdilenim dat
pro dany projekt. Jen zéstupci téchto center jsou
také nasledné spoluautory vystupu z provedené
analyzy.

Projekt RMG je nadale zcela otevien pro
spolupraci viem onkologickym centrdm
a skupindm z Ceské republiky, Slovenska, ale
i ostatnich evropskych zemi. Systém pracuje
s vyuzitim on-line technologie a umoznuje
kvalitni centralni management a spravu dat
jednotlivych center, pficemzZ jsou samoziejmé
respektovana jejich prava jako vyhradnich viast-
nikd klinickych dat. Samotnd databdze RMG je
majetkem CMG, spravovanim dat byl poveé-
fen Institut biostatistiky a analyz Masarykovy
Univerzity v Brné. Flexibilita a otevienost pou-
Zitého on-line systému sbéru a hodnocenf dat
pak umoznuje dalsi rozsitovani RMG databaze
na miru dle zadani jednotlivych center.

V roce 2010 prosla databaze RMG vyznam-
nou inovaci véetné zac¢lenéni tzv. datovych list,
které byly dosud vyuzivany samostatné ke sle-
dovani vysledkd |é¢by pomoci novych lékd
mnohocetného myelomu, nové byla pfipravena
databéze i pro nemocné s Morbus Waldenstrom.
Data RMG jsou povinné aktualizovéna 2x rocné
tak, aby byla databaze pfipravena k potfebnym
analyzam u pfileZitosti kazdoro¢nich workshop
Ceské myelomové skupiny a Mikulasského semi-
nare.V soucasné dobé ma kazdé referencni cen-
trum zadéavajici data svych nemocnych do RMG
svého datamanazera, ktery je bud zaméstnan-
cem CMG, nebo CMG refunduje platové néklady
zameéstnavajici organizace. Od roku 2008 byl
zahdjen nutny monitoring vsech center zada-
vajicich data do RMG, ktery probiha pravidelné
1-2x ro¢né.

Jednotny sbér dat v rdmci RMG dnes vy-
znamneé usnadiuje spolupraci mezi centry
zabyvajicimi se danou problematikou a zacina
pfindset ocekdvané potfebné vystupy jak pro
jednani s pojistovnami, tak pro pfipravu no-
vych guidelines v rdmci odborné spole¢nosti
(1). Samoziejmé ma sv{j vyznam i pro pfipravu
odbornych publikaci popisujicich zmény |éceb-
né strategie v soucasném obdobf pouzivan{
novych, vysoce ucinnych 1ékl mnohocetného
myelomu (2, 3). Registr monoklonalnich gama-
patif je projekt i ve svété pomérné ojedinély,
ktery by mél do budoucna vést k dalsimu zlep-
seni péce o nemocné s monoklonalnimi gama-
patiemi v nasem regionu.
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Podékovani

Na tomto misté bychom chtéli podékovat
za spolupraci vsem Iékardm a datamanazerkam,
ktefi ndm diky své trpélivosti a pili pomohli zis-
kat tak velky soubor dat, kterym RMG v sou-
Casné chvili disponuje. Jmenovité dékujeme
Petfe Szendzielarzové a Helené Polackové z VFN
v Praze, Margité Hajkové a Lucii Viktorinové
z FN Olomouc, Renaté Smetanové a Pavliné
Dulickové z FN Hradec Krélové, Ing. Katefiné
Klaskové z FN Kralovské Vinohrady v Praze,
Jaroslavé Karlové z Krajské nemocnice Liberec,
Ve Silerové z Nemocnice Pelhiimov, Ing. Jelené
Stohanzlové se Slezské nemocnice v Opavé,
MUDr. Petru Mikulovi z NsP Havitov, MUDr. Hané
Plonkové z FN Ostrava, MUDr. Marku Wrébelovi
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z Onkologického centra J. G. Mendela v Novém
Ji¢iné, MUDr. Lucii Ulmanové ze SZZ Klaudidnovy
nemocnice v Mladé Boleslavi a Mgr. Magdaléné
Hromkové z FN Brno. Zvlastni podékovani patfi
Magr. Jané Pelcové z FN Brno za pravidelné kont-
roly dat a panf statisti¢ce Bc. Petfe Majkové, kterd
nam pomaha s pfipravou analyz zadanych dat.
Nase podékovani patif samoziejmé i spolutvir-
clim databdaze a soucasné spravcdm dat RMG
ztymu doc. RNDr. Ladislava Duska, Dr., z Institutu
biostatistiky a analyz MU v Brné, konkrétné pak
zejména RNDr. Danielu KlimeSovi.

Tato publikace vznikla za podpory grantt
IGA MZ NS 10387-3/2009, 10406-3/2009
alGA CRNT 12215-4/2011.
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